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Die vorliegende Erfindung betrifft ein Knochener- 
satzmaterial sowie dessen Verwendung zur Herstellung 
von Knochenprothesenteilen. 

Dcr hierin verwendele Ausdruck "Prothesenteile" 
umfaBt sowohl Prothesentefle im klassischen Sinne so- 
wie Prothesenteile fur die Osteosynihese. 

In der Knochenchirurgie (Orthopadie und Oberkie- 
fer-Gesichts-Chinirgie) wird zur Zeit das Verankem 
von festen Implantaten (Gelenkprothesen und osteo- 
synthetische Prothesen) entweder mit Hilfe eines Ze- 
ments (Methylmethacrylat, das in situ polymerisiert 
wird), mit Hilfe von Metaltschrauben bei der Osteosyn- 
these oder durch Nageln (mit Hilfe eines in das Kno- 
chenmark getriebenen Nagels) erreicht Alle diese Mog- 
lichkeiten besitzen verschiedene Nachteile, so daB seit 
mehreren Jahren die Untersuchungen dahin gehen, ein 
poroses oder in vivo resorbierbares Material zu ver- 
wenden, urn an der Knochen-Implantat-Grenzflache 
das Wiedereinwachsen des Knochens zu beschleunigen. 

In der DE-OS 26 20 891 wird ein resorbierbarer Kno- 
chenersatz-, Knochenverbund- oder Prothesenveranke- 
rungswerkstoff auf der Basis von gesinterten Calcium- 
phosphaten beschrieben, der dadurch gekennzeichnet 
ist, daB er als Hauptbestandteil (75 bis 94% der Gesamt- 
mischung) anorganisches Phosphat enthalt, dessen Po- 
ren mit einem flQssigen Polymeren impragniert oder 
getrankt sein konnen. 

In der DE-OS 25 02 884 werden Mittel zur biologi- 
schen Implantation von Teilen als Knochen- bzw. Ge- 
lenkersatz beschrieben. Die genannten Materialien ent- 
4 htJten durch Polymerisation aushartbare, aber nicht 
bioabbaubare Kunststoff-Harze, denen Korper resor- 
bierbarer Substanzen wie Collagen, Dentin oder Kno- 
chengranulat zugesetzt werden. Nicht porose, bio-re- 
sorbierbare fCnochen-Ersatzmaterialien sind jedoch der 
genannten Druckschrift nicht zu entnehmen. 

Die US-PS 34 43 261 offenbart ein Knochenersatz- 
material. in dem die mechanische Festigkeit durch die 
anorganische Komponente bestimmt wird und in dem 
MaBe ansteigt, je hdher deren Anteil an der Gesamtmi- 
schung ist Das in der Druckschrift beschriebene Mate- 
rial kann durch die Steuerung des Mischungsverhaltnis- 
ses seiner Komponenten, namlich in erster Linie Calci- 
umphosphat und Collagen, entweder zu einem Material 
knochenahnlicher Struktur oder einem Material knor- 
pelahnlicher Struktur verarbeitet werden. FOr Struktu- 
ren. die zum Knochenersatz herangezogen werden sol- 
len, muB offensichtlich ein hoher Calciumphosphat- An- 
teil vorausgesetzt werden, urn eine genOgend hohe Fe- 
stigkeit sicherzustellen. Die Festigkeit des in der Druck- 
schrift beschriebenen Materials wird offensichtlich nicht 
durch die polymere organische Komponer.te bestimmt 
Alle genannten Materialien konnten hinsichtlich ihrer 
mechanischen Eigenschaften, wie auch hinsichtlich der 
biologischen Resorbierbarkeit nicht befriedigen, so daB 
die Bereitstellung eines nicht por6sen. mechanisch aus- 
reichend festen und insbesondere biologisch vertragli- 
chen und bio-resorbierbaren Knochenersatzmaterials 
ein ungelGstes Problem darstellt. 

Die vorliegende Erfindung ermbglicht die L6sung 
dieses Problems dadurch, daB fUr die Osteosynthese ge- 
eignete Prothesen oder Tcile (Platten und Schrauben) 
und OberzUge von Prothesenimplantaten verwendet 
werden, die aus Substanzen besiehen, die gleichzeitig 
biologisch ahgebaut werden konnen, das Knochen- 
wachstum begtlnstigen und erforderlichenfalls, jc nach 



dem angestrebten Anwendungszweck, angeraessene 
mechanische Eigenschaften besitzen (d h. ein Elastizi- 
tatsmodul aufweisen, das Shnlich dem des Knochens ist, 
bzw. eine ausreichende Bruchlast bzw. Bruchfestigkett 
5 haben, um einen spSteren Bruch des Materials zu ver- 
raeiden). 

Die Erfindung betrifft ein festes, nicht poroses ICno- 
chenersatzmateriai das aus einem Polymer und einem 
Fullstoff besteht und das wahlweise Verstarkungsele- 
io mente aufweist und dadurch gekennzeichnet ist, daB das 
Polymer ein synthetisches, biologisch vertragliches und 
resorbierbares Polymer mit einem Elastizitatsmodul 
ahnhch dem des Knochens ist, und daB der Fullstoff in 
der Lage ist, die Resorption des Polymeren zugunsten 
is eines neugebildeten Knochengewebes zu stimulieren, 
und Salze auf der Grundlage von Phosphationen oder 
ahnlichen Anionen und/oder Salze auf der Grundlage 
von Calciumkationen oder anderen analogen Kationen 
oder Mischungen dieser Salze enthalt, und daB der Ge- 
20 halt an Fullstoff 0.5 bis 30 Gew.-%, bezogen auf das 
Gesamtgewicht des Polymers, betragt 

Die Erfindung betrifft auBerdem die Verwendung des 
Knochenersatzmaterials gem&B der nachfolgenden Be- 
schreibung zur Herstellung von Knochenprothesen, die 
25 vollstandig oder teilweise aus diesem Material gefertigt 
Oder damit Qberzogen sind. 

Das erfindungsgemaBe Knochenersaumaterial er- 
mGglicht es somit in einem einzigen Prothesenteil die 
Eigenschaften der Resorbierbarkeit und der Aktivie- 
30 rung der Knochenbildung des umgebenden Gewebes zu 
vereinigen. 

Die mechanische Festigkeit des Prothesenteils wird 
durch die Auswahl eines angemessenen Polymeren und 
den FQllstoffgehalt bestimmt und kann gegebenenfalls 
35 dadurch verbessert werden, daB man Verbundteile her- 
stellt, bei denen das erfindungsgemaBe Knochenersatz- 
materia! mit Verstarkungselementen kombiniert wird. 

Die zur Herstellung des erfindungsgemaBen Kno- 
chenersatzmaterials geeigneten Polymeren sind vor- 
40 zugsweise Polymere mit einem hohen Molekularge- 
wicht mit einem Mp-Wert (gewichtsmittleres Moleku- 
largewicht) von 150 000 oder mehr und vorzugsweise 
von mehr als 200 000. ErfindungsgemaB ist es besonders 
bevorzugt, Polymere zu verwenden, die eine minimale 
45 Menge von Oligomeren enthalten. Man verwendet da- 
her Polymere, deren Polydispersitatsindex gering ist 
und beispielsweise unterhalb 2 liegt 

Die ernndungsgemSB geeigneten Polymeren konnen 
Homopolymere oder Copolymere se. : h. 
50 Unter den erfindungsgemaB geeigneten Polymeren 
nchmen die Homo- Polymeren und Copolymeren von 
a-Hydroxysau-en und insbesondere die Homopolyme- 
ren und Copolymeren von Glykolid und von L-, D- und 
DL-Lactiden einen herausragenden Platz ein, der sich 
55 aufgrund ihrer ausgezeichneten_ biologischen Vertr3g- 
lichkeit und insbesondere ihrer Kahigkeit, vom Gewebe 
abgebaut zu werden, ergibt. Aufgrund ihrer chemischen 
Struktur und ihrer Eigenschaften kbnnen diese Polyme- 
ren als Stutzmaterial dienen, kbnnen zu nichttoxischen 
60 Produkten abgebaut werden, die ausgeschieden oder 
vom Stoffwechsel verwertct werden und kbnnen mit 
der Zeit durch das dem lebenden Organismus eigene 
Gewebe ersetzt werden. das diese Polymeren umgibt. 
Unter den erfindungsgemaB geeigneten Homopoly- 
65 meren sind insbesondere die Homopolymeren von Gly- 
kolid, von L-Lactid und D Lactid hervorzuheben. Be- 
sonders geeigncte Copolymere sind die Produkte der 
Copolymerisation von mindestens zwei dieser Mono- 
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meren und insbesondere die L-Lactid/Glykolid-Copoly- 
merea die D-Lactid/Glykolid-Copolyraeren, die DL- 
Lactid/Glykolid-Copolymeren und die L-Lactid/D-Lac- 
tidrCopolymeren (einschlieBlich die DL-Lactid-Copory- 
meren). 

Der zur Bildung des erfindungsgemaBen Knochener- 
satzmaterials dem Polymeren zugesetzte Fullstoff ist ein 
anorganischer und/pder organischer FQIlstoff. Der FQD- 
stoff kann aus Produkten bestehen, die die folgenden 
Ionen oder einige davon enthalten: Lithium-, Borat-, 
Carbonat-, Fluorid-, Natrium-, Magnesium-, Silikat-, Ka- 
lium-ionen und Mischungen davon. Man kann insbeson- 
dere Salze auf der Grundlage von Phosphationen oder 
ahnlichcn Anionen und/oder Salze auf der Grundlage 
von Calciumkationen oder anderen analogen Kationen 
oder Mischungen dieser Salze verwenden. Als Fullstoff 
bevorzugt sind die Calciumphosphate und insbesondere 
Tricalciumphosphat (Ca^PO^). 

Der FQIlstoff k inn irgehdein Material, das eine lokale 
stimulierende Wirkung auf das Knochen wachstum aus- 
Qbt, enthalten oder aus einem solchen Material beste- 
hen. 

Ganz allgemein ist der FOUstoff in einer Menge vor- 
handen, die dazu ausreicht, die oben angegebenen 
Funktionen zu erfGllen. ErfindungsgemaB ist der FQIl- 
stoff in einer Menge von OJS bis 30^, bezogen auf das 
Gewicht des Polymeren, vorhanden. Jedoch werden bei 
einer Vielzahl von Anwendungszwecken und insbeson- 
dere dann, wenn man Prothesenteiie herstellen will, die 
eine relativ groBe mechanische Festigkeit besitzen, bei- 
spielsweiseTeile fOr die Osteosynthese von langen Kno- 
chen, vorzugsweise Materiaiien verwendet, die den FQIl- 
stoff in einer Menge von 03 bis 5%. bezogen auf das 
Gewicht des Polymeren, enthalten. 

Vorzugsweise setzt man den FQIlstoff in Form eines 
Pulvers zu, desseh Teilchen eine TeilchengrdBe von bis 
20 urn aufweisen. 

Der in dem erfindungsgemaBen Knochenersatzmate- 
rial enthaltene FQIlstoff besitzt folgende Wirkungen: 

Die Anwesenheit des FQIIstoffs fQhrt dazu, daB sich in 
der polymeren Masse mikroskbpische UnregelmaBig- 
keiten ergeben, die an gewissen Stellen des Materials 
den Angriff erleichtern und damit die Resorbierbarkeit 
des Materials modifizieren. Es ergibt sich somit eine 
physikalische Wirkung. Die FOllstoffteilchen stellen die 
bevorzugten Angriffsstellen der Oberflache dar, wobei 
sich mikroskopische HohlrSume bilden, in denen sich 
der neu gebildete Knochen bevorzugt entwickelt 

Diese Knochenneubildung wird auf Kosten der Bil- 
dung eines HQIImaterials (Capsula fibrosa) erreicht, das 
einen der Nachteile darstellt, den man bei den her- 
kdmmlichen Prothesenteilen beobachtet 

SchlieBlich ist in dem erfindungsgemaBen Knochen- 
ersatzmaterial der FQIlstoff in der gesamten Masse und 
nsch! iiur an der OberHache verteilt und stellt somit eine 
Reserve des Grundmaterials fur die ICnochenneubil- 
dung dar, das mit fortschreitender Resorption freige- 
setztwird. 

Aufgrund dieser Wirkungen ergeben sich insbesonde- 
re die folgenden Vorteile: 

Der bevorzugte Angriff des erfindungsgemaBen Kno- 
chenersatzmaterials an gewissen Stellen fQhrt zu einer 
rauhen Oberflache, was zu einer grfiBeren Grenzflache 
fQhrt und die innige Bindung des Materials an den Kno- 
chen erklart, die man bei Gewebeschnitten beobachtet 
und was auch die Tatsache erklart, daB man eine feste 
Verankerung der Prothese erreicht. 

Die Resorption des Materials wird nicht von einer 



Schwachung des Knochens begleitet, da aufgrund des 
Hineinwachsens des neugebildeten Knochenmaterials 
in die Angriffsstellen die Festigkeit und die mechani- 
schen Eigenschaften des Materials nicht beeintrachtigt 
5 werden. 

Die verwendeten Homo-Polyraeren oder. Co polyme- 
ren sind Verbindungen, die man durch ru\g6fmende 
Polymerisation unter Anwendung ublicher, in de. Lite- 
ratur beschriebener Methoden erhalt Besondere Auf- 

io merksamkeit muB der Reinheit der Monomeren sowie 
der Tatsache gewidmet werden, daB die Polymerisation 
in der Weise durchgcfuhrt wird, daB man Massen mit 
einem erhohten Molekul&rgewicht (beispielsweise mit 
einem Mp-Wert von > 200 000, einer Grenzviskositfits- 

15 zahl [i/JchOj > 1.6 und einem Polydispereitatsindex I 
< 2) erhalt, die frei sind von Oligomeren und/oder 
tuchtpolymerisierten Monomeren. Man kann beispiels- 
weise das rohe Polymere durch Waschen mit einem L6- 
sungsmittel fur die Monomeren und/oder die Oligome- 

20 renreinigen. 

Das Einarbeiten des FQIIstoffs (der auch als Additiv 
oder Hilfsstoff bezeichnet wird) kann mit Hilfe an sich 
bekannter Verf ahrensweisen erfolgen, d. h. dadurch, daB 
man: 

25 Den FQIlstoff in Form eines Pulvers zu einer Losung des 
Polymeren zusetzt untr das Material ausfallt, 
den FQIlstoff in das geschmolzene Polymere einarbeitet, 
den FQIlstoff und das Polymere in pulverformigem Zu- 
stand vermischt und dann in der Warme vermahlt, 

30 den Fullstoff zu Begmn oder im Verlaufe der Polymeri- 
sationin das Polymerisationsmedium einbringt oder 
irgendeine andere Methode anwendet, die dazu fQhrt, 
daB man eine homogene Vermischung des Additivs bzw. 
des FQIIstoffs mit der polymeren Masse erreicht 

35 Wie im folgenden genauer erlautert werden wird, 
kann das erfindungsgemaBe Knochenersatzmaterial zur 
Herstellung von gegossenen oder durch maschinelle 
bzw. spanabhebende Bearbeitung herjsestellten Prothe- 
sen bzw. Prothesenteilen oder auch in Form eines Gra- 

40 nulats verwendet werden. Die Erfindung umfafit somit 
das Knochenersatzmaterial sowohl in Form von festen 
Bldcken als auch in Form von Granulaten oder Pulvern 
(Formpulvern). 

Bei Formpulvern betragt die TeilchengrOBe der Poly- 

45 merteilchen 1 bis 100 urn und vorzugsweise 10 bis 50 
u.m. 

Die Erfindung betrifft ferner die Verwendung des de- 
finierten Kochenersatzmaterials zur Herstellung von 
Knochenprothesen, die vollstandig oder teilweise aus 
so diesem Material gefertigt oder damit Qberzogen sind. 
Gewisse, besonders bevorzugte AusfOhrungsformen 
dieser Verwendung sowie die Vorteile, die durch das 
erfindungsgemaBe Knochenersatzmaterial bei be- 
stimmten Anwendungsformen erzielt werden, seien im 
55 folgenden genauer erlautert: 

a) Herstellung von massiven Implamatteilen. 

Bei diesen Teilen handelt es sich beispielsweise urn 
60 Schrauben, Platten, Knochenmarksnagel fOr die Osteo- 
synthese und zur Fixierung von gebrochenen Knochen 
in der anatomisch richtigen Form. Die spatere Resorp- 
tion des Materials vermeidet eine Schwachung oder 
Zerstorung der synthetisierten Knochen und vermeidet 
55 auch einen zweilen Eingriff zur Entfernung des Materi- 
als. Wenn die mechanische Anfangsfestigkeit des osteo- 
synthetisch gebildeten Verbundes unzureichend ist, urn 
eine normale Beweglichkeit zu erreichen, kann man die 
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Heilung dadurch begfinstigen, daB man das entspre- 
chende Karpcrgebiet zeitweilig mit Hilfe von Gips oder 
durch Schienen stillegt 

Diese osteosynthetischen Prothesen oder Prothesent- 
eile besitzen insbesondere die folgenden Vorteile: einer- 
seits vermeidet ihre Resorption einen zweiten chirurgi- 
schen Eingriff, der im allgemeinen ein Jahr nach dem 
Bruch erfolgt, una die bei der Osteosynlhese verwende- 
ten Prothesen oder Teile zu entfernen; andererseits be- 
wirkt der progressive Abbau oder die progressive Re- 
sorption des Materials eine graduelle Obertragung der 
Last von der osteosynthetischen Prothese oder dem 
osteosynthetischen Prothesenteil auf den Knochen, wo- 
durch ein Bruch des durch die osteosynthetische Platte 
geschutzten Knochens vermieden wird, den man im all- 
gemeinen bei Oblichen osteosynthetischen Behand- 
lungsmethoden beobachtet In der Tat unterliegt der 
Knochen einer "Schwammwirkung". wenn die dynami- 
schen Belastungen, denen er normalerweise ausgesetzt 
ist, in der Tat durch die wesentlich steifere osteosynthe- 
tische Platte aufgenommen werden. SchlieSlich wird ei- 
ne Schwachung oder Zerbrechlichkeit des Knochens 
wahrend der Periode des Zusammenfallens der Locher 
nach der Entnahme der in die Knochen eingebrachten 
Metallschrauben vermieden, 

Diese Prothesen oder Prothesenteile konnen auch 
Stucke sein, mit denen Knochensubstanzverluste (nach 
Unfallen oder nach der Resektion von Knochentumo- 
ren etc) ausgeglichen werden. Man kann die endgultige 
Anpassung der bei der Operation verwendeten Prothe- 
sen und Prothesenteile beispielsweise dadurch errei- 
* chen, daB man sie formt oder in der Warme modelliert; 
wenn die Materialien thermoplastisch sind, was bei 
Polymilchsaure, Polyglykolsaure und deren Copolyme- 
ren der Fall ist 

b) Umhflllung von Prothesen oder Prothesenteilen 
aus einem inerten Material. 

Beispielsweise kann man das Oberschenkelende einer 
Huftprothese mit einem solchen Material Gberziehen, 
was die temporare Befestigung durch Nagelung in dem 
Knochenmarkraum ermdglicht und die endgultige Fi- 
xierung durch Stimulierung des Knochenwachstums an 
der Kontaktflache des Implantatt begtinstigt, wobei die- 
se Prothesenuberzilge die Zementgrenzflache ersetzen, 
die die Hauptquelle fur die beobachteten Ablosungen 
und das Versagen dieser Prothesen darstellen. 

c) lmpragnierung eines pordsen inerten Materials 
mit dem Knochenersatzmaterial. 

Bei Prothesen, Prothesenteilen oder Oberzugen aus ei- 
nem pordsen Material (aus Keramik, Metall etc), das 
mit dem erfindungsgemaBen Knochenersatzmaterial 
impragniert ist, stimuliert die Resorption des impragnie- 
renden Materials das Nachwachsen des Knochens in die 
offenen Poren des dauernd verbleibenden Materials, 
wenn die durchschnittlichen Abmessungen der mitein- 
anderverbundenen Poren 0,1 bis 1 mm betragen. 

d) Verwendung des erfindungsgemaBen Knochen- 
ersatzmalerials in Form eines Granulats mit einer 
TeilchengroBe von einigen Zehntelmillimetern bis 
zu einigen Miltimetern. 

Diese Granulate kdnnen zum Ersatz von Knochensub- 
stanzverlusten verwendet werden. Das Nachwachsen 



des Knochens erfolgt zun&chst in den Zwischenraumen 
zwischen den GranulatkOrnchen und ei'streckt sich dann 
in Abhingigkeit von der Resorption auf die Bereiche 
der Kdrnchen. Die Verbesserung der mechanischen Fe- 

5 stigkeit des Ganzen wird durch die Stimulierung des 
Knochenwachstums beschleunigt 

Die Erfindung betrifft daher auch die Verwendung 
des erfindungsgemaBen Knochenersatzmaterials zum 
Ersalz von Knochensubstanzverlusten durch Erganzen 

io dieser Veriuste mit Hilfe des oben deflnierten Granu- 



Die Erfindung betrifft somit insbesondere die Ver- 
wendung des erfindungsgemaBen Knochenersatzmate- 
rials zur Herstellung von Knochenprothesen und Kno- 
ts chenprothesenteOen, die dadurch gekennzeichnet ist, 
daB man massive Teile aus dem Knochenersatzmaterial 
herstellt oder aus einem inerten Material bestehende 
massive Teile mit einem Oberzug aus dem Knochener- 
satzmaterial versieht oder daB man aus einem inerten 
20 porosen Material gefertigte Teil' mit dem erfindungs- 
gemaBen Knochenersatzmaterial imp •agniert 

Die Verformung zu den letztendlich verwendeten 
Gegenstanden (osteosynthetische Platten, Schrauben 
etc) kann mit Hilfe irgendwelcher ublicher Methoden 
25 zur Verformung von thermoplastischen Polymerenma- 
terialien erfolgen, wie durch SpritzguB, durch Pressen, 
durch maschinelle Bearbeitung von Bldcken etc, was 
jeweils in Abhangigkeit von den angestrebten Materia- 
lien erfolgt, die auch Verbundmate/ialien oder zusam- 
30 mengesetzte Materialien sein konnen. 

Das Ergebnis der erfindungsgemaBen Verwendung 
sind Knochenprothesen oder Knochenprothesenteile, 
die vollstandig oder teilweise aus dem erfindungsgema- 
Ben Knochenersatzmaterial gefertigt sind und insbeson- 
35 dere massive Teile aus dem erfindungsgemaBen Kno- 
chenersatzmaterial, Teile die mit dem erfindungsgema- 
Ben Knochenersatzmaterial uberzogen oder damit im- 
pragniert sind sowie Verbundteile, bei denen oe mecha- 
nischen Eigenschaften des erfindungsgemaBen Kno- 
40 chenersatzmaterials durch bioiogisch vertragliche 
StQtzelemente verbessert werden, beispielsweise Poly- 
athylenterephthalatfasern (Dacron®). 

Es ist weiterhin festzuhalten, daB die unter Verwen- 
dung des erfindungsgemaBen Knochenersatzmaterials 
45 erhaltenen osteosynthetischen Platten als erganzende 
BehandlungsmaBnahme die elektrische Stimulierung 
der Knochenbildung ermdglichen, ohne daB das elektri- 
sche Signal deformiert wird. 

Die folgenden Beispiele dienen der weiteren Erlaute- 
50 rung der Erfindung. 

Beispiel 1 

Man beschickt ein Polymerisationsrohr mit 100 g 
55 L-Lactid mit hoher Reinheit (das viermf.1 aus Methyl- 
athylketon umkristaliisiert worden ist). uann gibt man 
einen gut getrockneten Polymerisationskatalysator (250 
mg Zinkpulver) zu. Man entgast die Mischung du*:h 
rnehrfaches Abkuhlen und Erhitzen und Behandeln mil 
eo Stickstoff und Evakuieren, worauf man das Polymerisa- 
tionsrohr im Vakuum verschlieBt. Man brinct das Poly- 
merisationsrohr in einen erhitzten Beualter ein und be- 
laBt es dort wahrend 90 Stunden bei 140° C Das gewon- 
nene Polymere wird wahrend mehrerer Stunden mit 
es Dioxan gewaschen. Man erhalt 90 g eines Polymeren 
mit hoher Viskositat, das samtliche Eigenschaften eines 
Poly-L-lactids mit hohem Molekulargewicht besitzt 
(F - 174° C, das Material ist im Rdntgenspektrum kri- 
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stallin, [n]cHCh - U*. Youngscher Modul E 3530 
N/mm 2 > 

Beispiel 2 

5 

Man vermischt in der Kalte 20 g eines Copolymeren. 
das 75% L-Milchsaureeinheiten und 25% D-Milchsau- 
reeinhciten enthalt, in Form cines sehr feinen Pulvcrs 
(mit einem Teilchendurchmesser von 10 bis 50 um) mit 
1 g pulverformigem, getrocknetem Calciumphosphat, io 
bis man ein homogenes Pulver aus den beiden Bestand- 
teilcn erhalten hat. 

Dieses Pulver bringt man in eine PreBform ein und 
verformt es bei einer Temperatur von 100 bis 120° C 
unter Anwendung eines Drucks von 200 bar, wobei man 15 
so vorgeht daB man die Bildung von LufteinschlUssen 
verhindert, zu einer Platte mit den Abmessungen 90 x 
!5 x 4mm 

Beispiel 3 20 

Man bchandeh 20 g Glykolid nach einer analogen 
Weise zu der von Beispiel 1, wobei man jedoch vor dem 
Entgasen der Mischung aus dem Monomeren und dem 
Katalysator 0,6 g Calciumphosphat zusetzt. Man be- 25 
wirkt die Polymerisation unter Anwendung der in Bei- 
spiel 1 beschriebenen Bedingungen. Es ist jedoch erfor- 
derlich, die Reaktionszeit auf 8 bis 10 Tage zu verian- 
gern. 

Man erhait ein makroskopisch vollstandig homoge- 30 
nes Material, das anschlieBend in geeigneter Weise zu 
Prothesenteilen verformt werden kann. 

Beispiel 4 

35 

Man vermahlt 20 g des gemaB Beispiel 1 erhaltenen 
Polymeren zu einem feinen Pulver (mit einem Teilchen- 
durchmesser von 10 bis 50 urn). Dieses Pulver vermischt 
man mit 0,2 g pulverfdrmigem Tricalciumphosphat (mit 
einem Teilchendurchmesser von 1 bis 20 um). Man er- 40 
halt ein Pulver, das als Formpulver verwendet werden 
kann. Dieses Pulver kann durch Erhitzen in eine sirupar- 
tige Masse umgewandelt werden, die durch Strangpres- 
sen und Zerschneiden des erhaltenen Strangs ein Gra- 
nulat mit Kdrnchen mit den Abmessungen von 0,5 bis 45 
1 mm liefert 

Beispiel 5 

Man tragt auf d«*s Oberschenkelende einer Huftpro- 50 
these aus einer anodisch behandelten Titan/Aluminium/ 
Vanadium-Legierung eine 0,5 bis 1 mm starke Schicht 
des 1% Calciumphosphat enthahenden Polymeren von 
Beispiel 1 auf, wozu man das Polymere in geschmolze- 
nem Zustand verwendet Das in dieser Weise uberzoge- 55 
ne Prothesenteil wird anschlieBend fest in den Mar- 
kraum des Oberschenkelknochens eingepreBt 

In analoger Weise uberzieht man das Gewinde von 
fflr die Osteosynthese verwendeten Schrauben mit der • 
Mischung aus dem Polymeren und dem Fflllstoff. eo 

Beispiel 6 

Man impragniert im Vakuum den konvexen Bereich 
einer porosen Keramikgeienkpfanne (einer Gelenkpro- 65 
these) aus gesintertem Hydroxyapatit mit einem Poly- 
meren, das idehtisch ist mit dem gemaB Beispiel 3 herge- 
stellten, das jedoch als Fflllstoff nicht nur Calcium- 
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phosphat sondern auch Natriumfluorid enthalt Die Im- 
pragniermischung wird in geschmolzenem Zustand auf- 
gebracht 

In analoger Weise impragniert man Gelenkprothes- 
enteile (fur Kniegelenke oder Schultergelenke). die in 
die Gelenkpfannen eingefQhrt werden sollen, um die 
Prothesen xu verankern. 

Beispiel 7 

Man implantiert (ohne Osteotomie) Platten und 
Schrauben fur die Osteosynthese aus dem Polymeren 
gemaB Beispiel 1. das 10% Calciumphosphat enthalt. 
wflhrend 3 Monate in Schafe. Nach Ablauf der angege- 
benen Zeitdauer zeigt die mikroskopische Untersu- 
chung von histologischen Schnitten, daB an der Grenz- 
flache keine merkliche Anwesenheit eines Hullmatertals 
(capsula fibrosa) festzusielien ist Es besteht somit ein 
direkter Kontakt zwischen dem neugebildeten Knochen 
und dem Polymeren. Es ist fcstzuhaltcn. daB die fOr die 
Osteosynthese verwendeten Platten und Schrauben 
physiologischen Belastungen unterworfen wurden, da 
sich die in Freiheit lebenden Tiere bewegten. 

PatentansprOche 

1. Fe^tes, nicht pordses Knochenersatzmaterial.das 
aus einem Polymer und einem Fflllstoff besteht, und 
das wahlweise Verstarkungselemente aufweist, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Polymer ein syn- 
thetisches, biologisch vertragliches und resorbier- 
bares Polymer mit einem Elastizitatsmodu! ahnlich 
dem des Knochens ist, und daB der FQllstoff in der 
Lage ist die Resorption des Polymeren zugunsten 
eines neugebildeten Knochengewebes zu stimulie- 
ren, und Salze auf der Grundlage von Phosphatio- 
nen oder ahniichen Anionen und/odei* Salze auf der 
Grundlage von Calciumkationen oder anderen ana- 
logen Kationen oder Mischungen dieser Salze ent- 
halt, und daB der Gehalt an Fflllstoff 0,5 bis 30 
Gew.-%, bezogen auf das Gesamtgewicht des Poly- 
mers, betragt 

2. Knochenersatzmaterial nach Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet daB das Polymere ein hohes 
Molekulargewicht mit einem Mp-Wert von 150 000 
oder mehr betragt 

3. Knochenersatzmaterial nach einem oder mehre- 
ren der Anspruche 1 und 2, dadurch gekennzeich- 
net daB der Wert von Mp oberhalb von 200 000 
liegt 

4. Knochenersatzmaterial nach einem oder mehre- 
ren der Ansprflche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet 
daB das Polymere ein Polymeres mit geringem 
Polydispersitatsindex, bevorzugt einem Polydisper- 
si tats index von unterhalb 2, ist 

5. Kaochenersatzmaterial nach einem oder mehre- 
ren der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet 
daB das Polymere ein Homopolymeres oder Copo- 
lymers von a-Hydroxysauren ist 

6. Knochenersatzmaterial nach Anspruch 5, da- 
durch gekennzeichnet daB das Polymere ein Ho- 
mopolymeres von Glycolid, L-Lactid und/oder 
D-Lactid oder ein Copolymeres ist das durch Co- 
polymerisation von mindestens zwei dieser Mono- 
meren gebildet ist einschlicBlich des Copolymeren 
von DL-Lactid. 

7. Knochenersatzmaterial nach einem oder mehre- 
ren der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet 
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daB der FUNstoff ein Material umfaBt oder aus ei- 
nem Material besteht, das eine lokale stimulierende 
Wirkung auf das Knochenwachstum ausubt. 

8. Knochenersatzmaterial nach einem oder mehre- 
ren der AnsprUche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, s 
daB der FOllstoff aus Calciumphosphat, bevorzugt 
aus Tricalciumphosphat, besteht. 

9. Knochenersatzmaterial nach einem oder mehre- 
ren der AnsprOche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, 
daB der FOllstoff in einer Menge von 0,5 bis 5%, to 
bezogen auf das Gewicht des Polymeren, vorhan- 
denist. 

10. Knochenersatzmaterial nach einem oder men- 
reren der AnsprUche I bis 9, dadurch gekennzeich- 
net, daB der FOllstoff dem Polymeren in Form eines is 
Pulvers zugesetzt worden ist, dessen Teilchen eine 
GrdBe von 1 bis 20 pm aufweisen. 

11. Knochenersatzmaterial nach einem oder meh- 
re.ren der AnsprOche 1 bis 10. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es in Form eines festen Blocks, eines 20 
Granulats oder eines Pulvers vorliegt. 

12. Verwendung des Knochenersatzmaterials ge- 
mSB einem oder mehreren der AnsprUche 1 bis 1 1 
zur Herstellung von Knocheriprothesen, die voll- 
standig oder teilweise aus diesem Material gefer- 2s 
tigt oder damit Oberzogen sind. 

13. Verwendung nach Anspruch 12, wobei man das 
Knochenersatzmaterial zur Herstellung von Kno- 
chenprothesenteilen verwendet, wie massiven Tei- 
len, Verbundteilen, Teilen aus inertem Material, die 30 
mit dem Knochenersatzmaterial Oberzogen sind, 
oder Teilen aus einem inerten, porosen Material, 
das mit dem Knochenersatzmaterial impragniert 
ist 

t4. Verwendung nach Anspruch 13, dadurch ge- 35 
kennzeichnet, daB man das Knochenersatzmaterial 
zur Herstellung von massiven Teilen verwendet 
die durch Gieften oder Bearbeiten von Blocken 
hergestellt werden. 

15. Verwendung nach Anspruch 12, dadurch ge- 40 
kennzeichnet. daB man das Knochenersatzmaterial 
gemaB einem oder mehreren der AnsprOche 1 bis 
1 1 in Form eines Granulats dazu verwendet Kno- 
chensubstanzverluste durch AusfOllen mit dem Ma- 
terial zu ersetzen. 45 
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